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Patentanspruche 



Implantierbare Elektrode fur die Organstimulation 
mittels elektrischer Signale, die von einem Signalgenera- 
tor zu der Elektrode ttber einen elektrischen Leiter tiber- 
tragen werden, der eine in galvanischem Kontakt rait der 
Eektrode stehende Oberflache aufweist, dadurch gekennzeich- 
net, daB die implantierbare Elektrode eine Mehrzahl elektrisch 
leitender Metallfasern, zu einem im wesentlichen formstabilen 
KSrper gebUndelt, umfaBt, wobei die einzelnen Fasern einen 
Durchmesser von weniger als 100 Micron aufweisen und zwischen 
3% und 30% des Volumens des formstabilen KSrpers einnehmen. 

2. Implantierbare Elektrode nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Bundel der Fasern innerhalb eines uraschlieBen- 
den Gitters oder Netzes gehalten ist. 

3. implantierbare Elektrode nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Gitter oder Netz aus demselben Metall besteht 
wie die Fasern. 

4. implantierbare Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Fasern etwa 5 volumenprozent des 
formstabilen KBrpers einnehmen. 

5. implantierbare Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Metallfasern aus Platin, Platin- 
iridium, einer andern Platinlegierung, Elgiloy oder Titan bestehen. 
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6. Implantierbare Elektrode nach Anspruch 5, dadurch 
gekennzeichnet, dafl die Fasern aus gesintertem Platin be- 
stehen. 

7 . Implantierbare Elektrode nach Anspruch 1 , dadurch 
gekennzeichnet, daB der formstabile Korper mit dem elek- 
trischen Leiter durch Dif fusionsmasseschluB verbunden ist. 
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Be s.c hreibung 

zum Patentgesuch 

der Firma Cardiac Pacemakers, Inc., 4100 North Hamline Avenue, 
St. Paul, Minnesota, U.S.A. _____ 



betreffend 



"Implantierbare Elektrode" 



pie Erfindung bezieht sich auf eine implantierbare Elektrode 
fiir die Obertragung elektrischer stimulations impulse auf ein 
Organ, insbesondere eine Elektrode fur einen Herzschrittmacher . 

Die Herzschrittmachertherapie und -technologie haben sich in 
den letzten Jahren stark weiterentwickelt, wobei Verbesserungen 
sowohl bei den Energieguellen als auch bei den Schaltkreisen 
erzielt wurden. Es hat sich nun ein Bedurfnis ergeben fur eine 
Verbesserung der Funktionscharakteristiken der Elektrode. Jungste 
Verbesserungen bei den Batterien und eine entsprechende Verrxnge- 
rung des Stromverbrauchs der Schaltung innerhalb des impulsgene- 
rators haben es wiinschenswert und notwendig gemacht, das Elektro- 
denverhalten zu verbessern, wobei diese Verbesserungen sich ins- 
besondere auf den Strombedarf der Elektrode beziehen. Daruberhx- 
naus lassen sich die meisten Komplikationen bei der Herzschritt- 
machertherapie auf die Elektrode zuriickf Uhren , und demgemaB schex- 
nen auch die physikalischen Eigenschaf ten verbesserungsbedtirftxg 
zu sein. - 4 - 
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Untersuchungen wurden durchgef tihrt und in der Vergangenheit 
wurden entsprechende Verbesserungen an den Elektroden und Zu- 
leitungen vor genommen . Insbesondere hat die Metal lermudung 
Probleme mit sich gebracht, die zum Bruch der Zuleitungen ftthrten. 
Ferner wurden verbesserte Zuleitungsabdichtung- und Elektrodengeo- 
metrien entwickelt, wobei solche Strukturen in US-PS 4 033 355 be- 
schrieben sind. 

Por6se Elektroden sind bekannt, wobei die Poren in einera massiven 
Korper gebildet sind und eine Grofle von weniger als etwa 100 Mikron 
aufweisen. Solche Strukturen waren hilfreich, insbesondere hinsicht- 
lich der Kompatibilit&t der porosen Struktur zur Aufnahme von in 
die KanSle einwachsendem aktivem Herzgewebe. 

Weitere Verbesserungen wurden durch die Elektrode gemaB vorliegen- 
der Erfindung erzielt, und zwar sowohl hinsichtlich des elektri- 
schen Verhaltens als auch hinsichtlich der Anpassung an das er- 
wttnschte Einwachsen von Herzgewebe. Hinsichtlich der elektrischen 
Eigenschaften, liegen die Verbesserungen hauptsSchlich in der Ver- 
ringerung der Polarisation. Die Stimulationsschwellen wurden erheb- 
lich gesenkt, derart, daB sie mit der erf indungsgemSBen Elektrode 
nur etwa ein Drittel bis Einhalb der Hohe konventioneller Elektroden 
erreichen. Die Elektrode gemaB der Erfindung besteht gemaB dem 
Patentanspruch 1 aus einem aus Fasern bestehenden Korper , bei dem 
die einzelnen Fasern miteinander komprimiert sein konnen, so daB 
sich eine im wesentlichen formstabile Struktur ergibt. Die einzel- 
nen Fasern haben vorzugsweise einen Durchmesser von weniger als 
etwa 100 Mikron und nehmen weniger als etwa 20% des Gesamtvolumens 
des faserigen Elektrodenkorpers ein. In einer Ausfiihrungsf orm kQn- 
nen die ein^.nen Fasern miteinander komprimiert oder kompaktiert 
sein f innerhalb einer netz- oder gitterartigen Hiille, wobei die 
einzelnen Elemente f die das Netz bilden, geringfiigig dicker sind 
als die Fasern, welche die eingeschlossene faserige Elektrode bil- 
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den, wobei die Hulle so ausgebildet ist, daB sie die Faser- 
elektrode umgrenzt, zusammenhait und in anderer Weise intakt 
halt. 

Die Organstimulation, insbesondere die Herzstimulation kann 
in Ausdrttcken der elektrischen Feldtheorie beschrieben werden. 
Die Erregung wird eingeleitet dank eines elektrischen Stimulus, 
der einen bestimmten Schwellenpegel iibersteigt. Das elektrische 
Feld kann deshalb charakterisiert werden als eine Kraft, die an 
das System angelegt wird. Wenn man die Feldstarke auf die Elek- 
trodenstruktur bezieht, so ist die maximale Feldstarke an der 
OberflSche der Elektrode zu erwarten, wobei die GrSBe des Feldes 
im allgemeinen umgekehrt proportional der Elektrodenabmessung ist. 
Bei gewShnlichen Elektroden liegt das erregbare Gewebe normaler- 
weise im Abstand von der Oberflache der Elektrode durch das 
Wachsen einer Barriere Oder Schicht von Bindegewebe oder Faser- 
geschwiirgewebe. DemgemSB ist zu erwarten, daB eine Verringerung 
bei der Bildung oder dem Wachstum von Fibrnmgewebe vernUnftiger- 
weise die Hohe der wirksamen Feldstarke an den erregbaren Gewebe- 
grenzen steigert und damit die schlieBliche Wirksamkeit der 
Elektrode verbessert. 

Daruberhinaus fiihrt die Elektrode bei normalen Herzschritt- 
machern, insbesondere solchen vom Sperr/Entsperrtyp oder sol- 
chen, die synchron auf ein natUrliches Herzsignal ansprechen, 
eine Sensorfunktion ebenso wie eine Stiraulationsfunktion aus. 
Die Sensorimpedanz des ttblicherweise verwendeten VerstSrkers 
liegt in der GrSBenordnurig von 20.000 Ohm und jegliche Quellen- 
impedanz liegt natUrlich in Serie mit der Eingangsimpedanz. 
Die Elektrode gemSB der Erfindung ergibt eine niedrig bleibende 
Quellenimpedanz, was die Gesamtsensorf ahigkeit der Elektrode 
verbessert. Wie angedeutet, ist die Biarisation auBergewahnlich 
niedrig, was vermutlich zurUckzuflihren ist auf die sehr groBe, 
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tatsachlich vorliegende OberflSche, die fiir die Polarisa- 
tionsfalle zur Verfiigung steht. Es hat sich doch auch ge- 
zeigt, daB die wirksame Oberflache der Elektrode klein ist 
in Ansehung der Stimulationsiiberlegungen . Dies scheint deut- 
liche Vorteile fiir beide Operationsparameter mit sich zu 
bringen - 

Im einzelnen besteht die Elektrode gemafi der Erfindung aus 
einem komprimierten Oder kompaktierten Btindel metallischer 
Fasern, wobei das Btindel so ausgelegt ist, dafl es im wesent- 
lichen vollstandig die Oberflache des Leiters umhullt, welcher 
als Zuleitung den Impulsgenerator an die Elektrode ankoppelt. 
Die einzelnen Fasern, welche den Faserkorper bilden, haben ei- 
nen Durchmesser zwischen 10 Mikron und 100 Mikron, wobei der 
bevorzugte Durchmesser bei etwa 20 Mikron liegt. Der bevorzugte 
Faserdurchmesser von 20 Mikron beruht auf der allgemeinen An- 
passung der Fasergrofle an die ZellgroBe, die im allgemeinen in 
der GroBenordnung von etwa 20 Mikron liegt. 

Das Metall der Fasern nimmt zwischen 3 und 30% des Volumens 
des verdichteten Korpers ein, wobei die Werte nahe der unte- 
ren Grenzejvon beispielsweise 5% bevorzugt sind. Der Rest des 
Volumens ist nattirlich of fen. Wenn weniger als etwa 3% des 
Volumens von dem Fasermaterials eingenommen wird f so scheint 
die Struktur UbermaBig por5s zu werden f und wenn etwa mehr als 
20% des Volumens von Fasermaterial eingenommen wird, scheint 
die fertige Struktur beinahe massiv zu werden und in einigen 
Fallen weniger biegsam zu sein f welche Biegsamkeit in manchen 
Geraten erwunscht ist. 

Als Erc^mis der erf indungsgemSBen Ausbildung hat sich gezeigt, 
daB erheblich weniger Energie fiir die Stimulation des Herzens 
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erforderlich ist. Es tritt eine Verringerung der Polarisation 
ein, was weiter die Charakteristik der Elektrode verbessert 
und die Energie verringert, die erforderlich ist fur konstante 
und fortlaufende Organstimulation tiber ausgedehnte Zeitperio- 
den. Ein Einwachsen erfolgt zwischen dem umgebenden Gewebe und 
der Elektrode, was das elektrische Ansprechverhalten verbessert 
und dariiberhinaus die Leistungsf ahigkeit des Gerates verbessert 
durch Verringerung der Tendenz, sich zu depositionieren, wobei 
dartiberhaiaus ReibungsverschleiB verringert wird. 

Man erhalt demgemaB eine verbesserte implantierbare Elektroden- 
struktur, die insbesondere geeignet ist ftir die elfktrische Sti- 
mulation eines Organs, wie des Herzens. Die Elektiode kann als 
Spitze an einem elektrischen Leiter angeordnet sein, mittels 
dem die Elektrode elektrisch an einen entfernt angeordneten 
Impulsgenerator angekoppelt ist und der von der Elektrode im 
wesentlichen vollstandig umhullt wird. 

Nachstehend werden bevorzugte Ausftthrungsformen eines Gegen- 
standes der Erf indung,unter Bezugnahme auf die beigefti^en Zeich 
nungen nSher erlSutert. 



Fig. 1 zeigt in Diagrammf orm ein typisches Ver- 

fahren fur die Preparation der implantier- 
baren Elektrode geraSfl der Erfindung, 

Fig. 2 zeigt eine Seitenansicht einer Ausftthrungs- 
form einer implantierbaren Elektrode gemSB 
der Erfindung in Kombination mit einem typi- 
schen Impulsgenierator sowie einer dazwischen- 
liegenden elektrischen Zuleitung, 
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Fig. 3 ist ein mafistablich vergroBerter Schnitt 

durch Zuleitung und Elektrode zur Erlaute- 
rung einer Ausfuhrungsf orm zwischen der 
Verbindung von Elektrode und Zuleitung, 

Fig. 4 zeigt perspektivisch, teilweise weggebrochen , 
die implantierbare Elektrode der Figur 3 f an- 
gekoppelt an die elektrische Zuleitung, 

Fig. 5 ist ein Schnitt nach Linie 5-5,gesehen in 
Pfeilrichtung, der Figur 3, 

Fig. 6 ist ein mafistablich vergroBerter Schnitt 

aus Figur 2 zur Erlauterung einer alterna- 
tiven bevorzugten Ausfiihrungsf orra von Zulei- 
tung und Elektrode, wobei Einzelheiten dieser 
alternativen Ausfuhrungsf orm dargestellt wer- 
den, 

Fig. 7 zeigt perspektivisch, teilweise weggebrochen, 
Einzelheiten der Ausflihrung^brm nach Figur 6, 
insbesondere die Ankopplung der Elektrode an 
die Zuleitung und 

Fig. 8 ddb ein Schnitt nach Linie 8-8, gesehen in Pfeil- 
richtung, aus Figur 7. 

Eine erste Ausfiihrungsf orm der Erfindung ist in Figuren 2 bis 5 
der Zeichnungen dargestellt. Es handelt sich ura einen Herz- 
schrittmacher 10 mit einem Impulsgenerator mit Zuleitungsbau- 
gruppe 14, die sich von der Kopplungszone oder dem Ankopplungs- 
bereich 12 zu der leitenden Elektrode 15 erstreckt. Die leitende 
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Elektrode 15 liegt naturlich frei und steht allgemein in 
physikalischem Kontakt mit dem zu stimulierenden Gewebe, 
wie dem Herzmuskel, im Falle eines Herzschrittmachers. Man 
erkennt, daB die Konf iguration der Elektrode, wie sie be! 
15 dargestellt 1st, nur eine von vielen solchen Ausfuhrungs- 
formen ist, indem man die Anordnung jeweils danach ausrichtet, 
ob es sich urn Elektroden vom myocardialen oder epicardialen 
Typ handelt.. 

Die Anordnung naoh Figur 2 beMfft einen unipolaren Herzschritt- 
macher und die Gesamtanordnung kann ausgebildet sein wie in 
US-PS 3,882,707 beschrieben. Die Schaltung kann der nach US-PS 
4,041,953 entsprechen. 

Es versteht sich naturlich, daB bipolare Zuleitungen prapariert 
werden konnten unter Anwendung der Merkmale der vorliegenden 
Erfindung. Zum Zweck des Verstandnisses jedoch, wurden hier 
unipolare Anordnungen ofienbart aus Grttnden der Vereinfachung. 

Figuren 3 und 4 zeigen Einzelheiten der Zuleitungsbaugruppe 
und der Art und Weise, in der die implantierbare Elektrode 
mit der Zuleitung verbunden wird. Man erkennt in Figur 3, daB 
das zuleitungssystem 20 ein Paar paralleler Langen 21 bzw. 22 
umfaBt, von denen jede schraubenlinienfSrmig urn eine gemeinsame 
Achse gewickelt ist. Die so aufgewundenen Leiter haben einen 
gleichformigen auBeren Durchmesser, wie man aus Figuren 3 und 
entriimmt. Ein Paar von koaxial angeordneten , schlauchartigen 
isolierabdeckungen 24,25 ist dargestellt, welche die -chrauben- 
linienf5rmig gewundenen Leiter 21 und 22 umschlieBt, wobei sich 
natarlich versteht, daB eine einzige Isolierhttlle, wie bei Fi- 
guren 6 lis8 , ebensogut brauchbar ist. Falls erwUnscht, kann erne 
Doppelisolierhulle gemaB Figur 3 angewandt werden, entsprechend 
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der Lehre des US-PS 4.033,355. 

In der Ausfuhrungsform nach Figuren 3 bis 5 1st die Elektrode 
15 elektrisch und mechanisch mit dem AuBenumfang der schrauben- 
linienfSrmig gewundenen Leiter 21 und 22 gekoppelt. Urn die Zu- 
leitungsbaugruppe abzudichten, ist eine leitende Kappe 26 vor- 
gesehen, und der metallische Faserkompressionskorper 27 ist 
sowohl elektrisch als auch mechanisch mit deren Aufienoberf lache 
verbunden. Es versteht sich, daB andere Abdichttechniken je 
nach Wunsch anwendbar sind. 

Figuren 6 bis 8 zeigen eine andere bevorzugte Ausfuhrungsform 
der Elektrode. Das Zuleitungs system 20 umfaBt ein Paar paralle- 
ler LMngen 21 und 22, jeweils schraubenlinienfSrmig um eine 
gemeinsame Achse gewickelt, entsprechend der Ausf uhrungsf orm 
nach Figuren 3 bis 4. Ein Isolierschlauch 30 umschlieBt die 
Zuleitungen 21,22. In der Ausfuhrungsform nach Figuren 6 bis 
8 ist die Elektrode 31 elektrisch und mechanisch mit dem AuBen- 
umfang der schraubenlinienfSrmig gewickelten Zuleitungen 21 
und 22 gekoppelt. Die Elektrode 31 umfaBt ein Bttndel von Fasern 
32, eingeschlossen in ein metallisches Netz 33 einer Zusammen- 
setzung ahnlich der der Fasern, welche das Bundel bilden. 

Als Herstellungsmaterial ist Platin bevorzugt, wobei jedoch 
auch andere Substanzen brauchbar sind, wie beispielsweise 
Elgiloy, Titan oder Platin-Iridium-Legierungen . Sowohl Elgiloy 
als auch 90: 1 O-Platin-Iridium-Legierungen sind allgemein in 
Gebrauch als Materialien zum Aufbau implantierbarer Elektroden. 

Das Material fur die Zuleitungen 21 und 22 ist vorzugsweise 
MP35N, Nickel-Chrom-Kobalt-Legierung, welches Material inert 
ist gegentiber den K6rperf lttssigkeiten und mechanische Eigen- 
schaften aufweist, einschlieBlich der erforderlichen Biege- 
festigkeit, Zugf estigkeit und Ermiidungsfestigkeit. 
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HERSTELLUNG VON IMPLANTIERBAREN ELEKTRODEN 

Um eine implantierbare Elektrode , etwa den Faserkorper 27, 
herzugstellen, wird ein Biindel metallischer Fasern aus Platin 
miteinander komprimi-ert, so daB sich ein im wesentlichen 
formstabile.: Korper ergibt, vorbaeitet fur das S intern. Der 
Presskorper wird in eine geeignete Rammer eingesetzt und bei 
einer Temperatur von 1500 C° etwa zwei Stunden erhitzt. Dabei 
steigt die Temperatur des Metalls so weit an, daB sich ein 
erheblic'ier Platindampfdruck ergibt und sich damit der er- 
wiinschte kohasive Pressk6rper ergibt. Der Durchmesser der 
einzelnen Fasern ist in diesem Beispiel 18 Mikron, obwohl 
Faserdurchmesser zwischen etwa 10 Mikron und 100 Mikron zweck- 
maBigerweise verwendet werden konnen. Ferner ist zu beriicksich- 
tigen, daB volume trisch die Parameter eine Struktur ergeben 
sollen, die vorzugsweise zu 95% of fen ist, wobei die metallischen 
Fasern den Rest von 5% des Volumens ausmachen. Es hat sich je- 
doch gezeigt, daB bis zu 20% des Volumens aus Metallfasern be- 
stehen kann. 

Um die implantierbare Elektrode der Ausfuhrungsform nach Fi- 
guren 6 bis 8 zu fertigen, wird ein Bundel metallischer Fasern 
aus Platin miteinander komprimiert, so daB sich ein im wesent- 
lichen massives Bundel ergibt, und dieses wird dann in die um- 
Millende Gitterstruktur unter das Netz eingesetzt. Das Netz 
besteht aus demselben Material wie die Metallfasern und hat 
normalerweise ein Rechteckmuster von 60/Zentimeter, wobei 
jede Faser einen Durchmesser von 0,025 mm aufweist. Unter 
gewissen Umstanden kann das Netz aus Faden grSBeren Durch- 
messers bestehen, bis zu 0,05 mm Durchmesser; ein Netz mit 
Fasern von 0,042 mm Durchmesser ist im Handel erhaltlich. In 
dieser AusfUhrungsf orm ist das Bundel zu 90% offen und die 
Metallfasern bilden den Rest des Volumens yon 10%. Anders aus- 
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gedruckt ist der Dichtegrad des Pfesskorpers 10%. Die einzel- 
nen, das Bundel bildenden Fasern haben einen Durchmesser zwi- 
schen 10 Mikron und 100 Mikron, obwohl in dem Ausftihrungsbei- 
spiel die Fasern einen Durchmesser von 20 Mikron hatten. 

Urn einen Presskorper oder ein Bundel auszubilden / werden die 
Fasern innerhalb des Netzes auf eine Temperatur von 1500 C° 
wahrend zwei Stunden erhitzt, so daB ein Sintervorgang ein- 
tritt. 

Wie angegeben, tragt der metallische Faseraufbau der Elektrode 
gemaB der Erfindung dazu bei, die Gefahr von Fasergeschwiiren 
zu verringern. Dies ist vermutlich zurttckzuftihren auf die Ver- 
wendung von Metallfasern kleinen Durchmessers und die Tatsache, 
dafl mindestens etwa 80% der Struktur of fen ist. Das zu stimu- 
lierende Organ wachst etwas in das Elektrodenelement ein, wel- 
cher Einwachsvorgang eine Verringerung des VerschleiBes zur Folge 
hat und ein gleichf ormigeres elektrisches Ansprechen und Funktion. 
Deshalb liegt das aktive Herzgewebe dichter an den Oberflachen- 
abschnitten der Elektrode, die das Feld erzeugen, mittels dem 
die eigentliche Stimulation durchgeftihrt wird.Ferner wird die 
Polarisation wahrend der Stimulation erheblich verringert, wobei 
Messungen gezeigt haben, daB die Polarisation beinahe eliminiert 
ist fiir die meisten normalen Herzschrittmacherfunktionen. Dartiber- 
hinaus wird die Sensorfunktion verbessert durch die strukturge- 
mSBe Erfindung, 

Zwar wurde oben die Verwendurig einer nichtgewebten Fasermasse 
vorausgesetzt, doch versteht es sich, daB man auch Gewebe oder 
Gewirke fur den Aufbau der Elektrode verwenden kann. In einer 
solchen Ausfiihrungsform bleiben die Parameter hinsichtlich 
FasergroBe und Volumen unverSndert gegeniiber den vorstehenden 
Beispielen. 
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Zwar kann man die verschiedensten Techniken verwenden, urn 
die Elektrode mit der Zuleitung zu verbinden, doch hat es 
sich gezeigt, daB ein DiffusionsmasseschluB im allgemeinen 
zu bevorzugen ist. Dies trifft insbesondere zu fur die Struk 
tur nach Figuren 6 bis8. 
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